RieNs. WO 50 -<ubh Wio B0 ov ANGIOTECH / AGHI BIOPSIA

COD. #360-1080-01 > 370-1580-01  c.c vormmere

SRL.
Via dei Mille, 5

Tel. 0142-85021
CODICI DESCRIZIONE E NOME COMMERCIALE . Fax 0142-85260
s 15025 ~ Morano Sul Po (Al)
370-1080-01 BIOPINCE AGO BIOPSIA 16 GA - 10 oM.
370-1580-01 BIOPINCE AGO BIOPSA 16GA- 15CM.
360-1080-01 BIOPINCE AGO BIOPSIA 18 GA— 10 CM
360-1580-01 BIOPINCE AGO BIOPSIA 18 GA— 15CM
360-2080-01 BIOPINCE AGO BIOPSIA 18 GA—20 CM
PRODOTTO: SISTEMA AUTOMATICO PER BIOPSIA PERCUTANEA
PRODUTTORE: ARGON /MD TECH - USA
DISTRIBUTORE IN ITALIA: MED®ITALIA BIOMEDICA - RECCO (GE)

CARATTERISTICHE TECNICHE:

e DISPOSITIVO MONOUSO CON MECCANISMO AUTOMATICO, IDEALE PER PROCEDURE DI BIOPSIA
MAMMARIA, EPATICA, RENALE, ADDOMINALE, PROSTATICA E DEI LINFONODI

e COSTITUITO DA UN MANIPOLO IN PLASTICA E DA UN SISTEMA BREVETTATO DI CANNULA
TRIASSIALE “CUT & TRAP” IN ACCIAIO, IL CUI PARTICOLARE MECCANISMO A MOLLA PERMETTE,
MEDIANTE UN’UNICA OPERAZIONE, DI TAGLIARE IL FRUSTOLO E CONSERVARLO ALL’INTERNO
DELLA CANNULA STESSA

° LA PARTICOLARE CANNULA TAGLIENTE CONSENTE DI OTTENERE FRUSTOLI CILINDRICI, INTATTI
E PERFETTAMENTE RECISI, I, CUI VOLUME E FINO AL 59% SUPERIORE RISPETTO A QUELLI
OTTENUTI CON | COMUNI SISTEMI PER BIOPSIA; NEL CONTEMPO IL SISTEMA NON E
PARTICOLARMENTE INVASIVO PER IL PAZIENTE, GRAZIE Al CALIBRI 16 E 18 G DELLA CANNULA
ESTERNA

° IL, SISTEMA VIENE FORNITO GIA ASSEMBLATO, CON L’AGO DELLA MISURA DESIDERATA

* IL MANIPOLO, DAL DESIGN ESTREMAMENTE LINEARE, E AZIONABILE CON UNA SOLA MANO E,
QUINDI, PRESENTA UN’ESTREMA SEMPLICITA DI UTILIZZO, ANCHE DA PARTE DI UN OPERATORE
MANCINO. MUNITO DI DISPOSITIVO DI SICUREZZA, CHE IMPEDISCE QUALSIASI AZIONAMENTO
ACCIDENTALE DA PARTE DELL’UTILIZZATORE

¢ IL MATERIALE DI ESTRUSIONE DEL MANIPOLO, LO RENDE ESTREMAMENTE LEGGERO E ROBUSTO

e E POSSIBILE EFFETTUARE BIOPSIE MULTIPLE, UTILIZZANDO L’APPOSITO AGO COASSIALE,
DISPONIBILE IN DUE DIVERSE LUNGHEZZE

* LA CANNULA ESTERNA HA MARKERS DI PROFONDITA OGNI 1 CM PER UN PRECISO
POSIZIONAMENTO
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e UTILIZZABILE CON L’AGO INTRODUTTORE COASSIALE COD. MCXS1610BP E SEGG.
FORNITO SEPARATAMENTE, CHE CONSENTE DI MANTENERE L’ ACCESSO ALLA LESIONE E DI
ESIGUIRE PIU BIOPSIE CON UN’UNICA PUNTURA

DISPONIBILE IN TRE DIFFERENTI LUNGHEZZE

* STERILE (E.T.0.), MONOUSO

¢ FTALATIFREEE LATEX FREE

e DISPOSITIVO MEDICO DI CLASSE HA

e VALIDITA’: 60 MESI

¢ CONFEZIONAMENTO: SINGOLO IN BOX MULTIPLO DA 5 PEZZI

e CODICE COLORE CODIFICATO SECONDO NORME INTERNAZIONALI (S0 6009)

MISURE CALIBRI; 16 G (cop. 370-xx80-01) - 18 G (CoD. 360-xx80-01)
LUNGHEZZE DISPONIBILI: 10-15- 20 CM N.B. SOLO PER 18/G

MATERIALE CANNULA; ACCIALO
STILETTO: ACCIAIO
MANIPOLO: POLIPROPILENE

MATERIALE DI CONFEZIONAMENTO :  CONFEZIONE SINGOLA (BUSTA IN TYVEK)
CONFEZIONE DA 5 PEZZI (CARTONE)

AVVERTENZE PER 1.’ USO, LO STOCCAGGIO E LO SMALTIMENTO:
TUTTE LE AVVERTENZE E MODALITA® SONO INDICATE SULL’ ETICHETTA DEL PRODOTTO E
RIPORTATE NELLE ISTRUZIONI PER L’USO ALL’ INTERNO DELLA CONFEZIONE

TEST DI ATOSSICITA”:

I PRODOTTO E’ STATO SOTTOPOSTO A TUTTE | TEST BICLOGICI E DI VALUTAZIONE DELLA
SICUREZZA DEL DISPOSITIVO, IN CONFORMITA® CON LE NORMATIVE 180 10993, EEC 92/69M
L383A, ALLEGATO V, B14 E T ADDENDUM ALLE LINEE GUIDA QECD, SEZ. 4

PRODUTTORE:

ARGON MEDICAL DEVICE INC.
{445 FLAT CREEK ROAD
ATHENS TEXAS 75751 USA

“MARCHIO CE”

CODICE CND: A01020162

NR. DI REPERTORIQ: 56785/R
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